








Copyright (c) 2013 古賀哲夫


















































































1） Barbara Marticelli McGarey,  Pharmaceutical 
Manufac turers  and Consumer-Direc t ed 
I n f o r m a t i o n - E n h a n c i n g  t h e  S a f e t y  o f 
Prescription Drug Use , 34 CATH. U. L. REV. 
117, 139（1984）(hereinafter  McGarey ).
2） Marcus v. Specific Pharmaceuticals, 77 N. Y. 
S. 2d 508 (N. Y. Sup. Ct. 1948) (hereinafter 
Marcus).
ている3） 。 

























3） Marcus, supra note 2, at 509.
4） Sterling Drug v. Cornish, 370 F. 2d. 82 (8 th 
Cir. 1966) (hereinafter Cornish), Ozlem A. 
Bordes, The Learned Intermediary Doctrine 
and Direct-to-Consumer Advertising: Should 
The Pharmaceutical Manufacturer be Shield 
from Liability?, 81 U. DET. MERCY L. REV. 
267, 267 ― 270 (2004) (hereinafter Bordes).
5） Cornish, supra note 4, at 84.
6） Id.































11） Reyes v. Wyeth Laboratories, Inc., 498 F. 
2d. 1264 (5 th Cir. 1974), cert. denied, 419 U. 
S. 1090 (1974) (hereinafter Reyes), Bordes, 
supra note 4, at 269.
12） W. PAGE KEETON ET AL., CASES AND 
MATERIALS ON PRODUCTS LIABILITY 





































カ製造物責任法』p. 192 (1995). 



























15） Bradford B. Lear, The Learned Intermediary 
Doctrine in the Age of  Direct  Consumer 




18） Bernard J. Garbutt & Melinda E. Hofmann, 
Recent  Developments  in Pharmaceutical 
Products Liability Law: Failure to Warn, the 
Learned Intermediary Defense, and Other 
Issues in the New Millennium, 58 FOOD 



























19） Aaron D.  Twerski ,  Liabi l i t y  f or  Direc t 
Advertising of Drugs to Consumers: An Idea 
Whose Time Has not Come, 2005 HOFSTA L. 
REV. 1149 (2005) (hereinafter Twerski). 知
識ある中間者ルールはカテーテルにも適用さ
れている . Brooks v. Medtronic, Inc., 750 F. 
2d 1227 (4 th Cir. 1984), Phelps v. Sherwood 
Medical Indus., 836 F. 2d. 296 (7 th Cir. 1987).
20） Jennifer Girod, The Learned Intermediary 
Doctrine; An Efficient Protection for Patients, 


































21） Davis v. Wyeth Laboratories, Inc., 399 F. 2d 
121 (9 th Cir. 1968) (hereinafter Davis).
22） Bordes, supra note 4, at 277 ― 279.

























24） Reyes, supra note 11, at 1264.
25） Id.
26） DAVID A. FISCHER ET AL., PRODUCTS 
LIABILITY: CASES AND MATERIALS 201, 
289 (3rd ed. 2002) (hereinafter Fischer). 全国
子どもワクチン被害補償法が成立し事実上の
無過失補償法を認めている。Patrick Cohoon, 
An Answer to the Question Why the Time Has 
Come to Abrogate the Learned Intermediary 
Rule  in the  Case of  Direct- to-Consumer 
Advertising of Prescription Drugs ,  42 S. 































27） MacDonald v. Ortho Pharm. Corp., 475 N. E. 
2d 65 (Mass. 1985) (hereinafter MacDonald).
28） 小林秀之『新製造物責任法体系 I・海外篇』pp. 
176―177 (1998).
29） McGarey, supra note 1, at 131.
30） David A Kessler & David C Vladeck, A 
Critical Examination of the FDA’s Efforts to 
Preempt Failure-to-Warn Claims, 96 GEO. L. 




























31） McGarey, supra note 1, at 129 ― 138.
32） Id. at 133.
33） Id.
34） Id. at 134.
35） Id.
36） Id. at 135.
37） Id.

































40） JAMES HENDERSON ET AL., PRODUCTS 
LIABILITY: PROBLEMS AND PROCESS 
458 (6th ed. 2008) (hereinafter Henderson).
41） Kessler, supra note 30, at 480.


























43） Bordes, supra note 4, at 283, 21 C. F. R. §202. 
1 (e) (1) (2003).
44） Lars Noah, Advertising Prescription Drugs 
to Consumers: Assessing the Regulatory and 
Liability Issues, 32 GA. L. REV. 141, 178 ― 180 
(1997) (hereinafter Noah).
45） Wi l l i a m  A .  D re i e r,  L i a b i l i t y  f o r  D r u g 
Adver t is ing,  Warnings ,  and Frauds ,  58 
R U T G E R S  L .  R E V.  6 1 5 ,  6 3 0  ( 2 0 0 6 ) 
(hereinafter Dreier).
































47） Garbutt & Hofmann, supra note 18, at 269.
48） Perez v. Wyeth Laboratories, Inc., 734 A. 
2d 1245 (N. J. 1999) (hereinafter Perez), 
Henderson, supra note 40, at 550.
49） Fischer, supra note 26, at 289.
 3.2　FDAに対する詐欺と専占 
 　FDAに対する詐欺的行為と専占が問われた
























50） Jonathan V. O’Steen & Van O’Steen, The 
FDA De fense :  Vioxx  and  the  Argument 
Against Federal Preemption of State Claims 
for Injuries Resulting from Defective Drugs, 
48 ARIZ. L. REV. 67 (2006) (hereinafter 
O’Steen), Buckman Co. v. Plaintiffs’ Legal 
Committee, 531 U. S. 241 (2001) (hereinafter 
Buckman).












 　例えば，McDonald v. Ortho Pharmaceutical 
Corp.55） 事例で，裁判所は，FDA規制の遵守
はせいぜい，被告に合理性の推定が付与され












52） Johnson & Johnson Corp. v. Karl, 647 S. E. 





断されてきた。Kessler, supra note 30, at 477, 
O’Steen, supra note 50, at 82.
54） Kessler, supra note 30, at 477.
55） MacDonald, supra note 27, at 70.
56） In re Vioxx Products Liability Litigation, 

























57） Wyeth v. Levine事例で，合衆国最高裁判決
は連邦法による専占を否定した。Wyeth v. 
Levine, 129 S. Ct. 1187 (2009).
58） Henderson, supra note 40, at 559, Tim H. 
Hall, By passing the Learned Intermediary: 
Potential Liability for Failure to Warn in 
Dir e c t - t o -Consumer  Pres c r ip t i on  Drug 



































59） Girod, supra note 20, at 397 ― 422.









































































( T H I R D )  O F  T O R T S :  P R O D U C T S 
LIABILITY §6 (d) (2) (1998).
66） Lear, supra note 15, at 1108.


































68） Id. at 1153.




































70） Vioxx, supra note 56, at 778 ― 779.
































72） Cohoon, supra note 26, at 1351 ― 1356.
73） Id. at 1351 ― 1353.


































75） Id. at 1356.
76） Id.
77） Id. at 1360.


































79） Dreier, supra note 45, at 618.

































81） DAVID G. OWEN, PROUCTS LIABILITY 
I N  A  N U T S H E L L  2 9 4  ( 4 t h  e d .  2 0 0 8 ) 
(hereinafter Owen).
82） Perez, supra note 48, at 1245, Henderson, 



















年のJohnson & Johnson v. Karl判決にふれ，裁
判所がルールは現代的医学には流行遅れであ
る，とPerezに同意する。 








83） Perez, supra note 48, at 1252 ― 1259.
84） Henderson, supra note 40, at 559.
85） Cohoon, supra note 26, at 1340.
86） Id.
87） Id. at 1341.
88） Id. at 1340 ― 1341.
89） Owen, supra note 81, at 293.
処方薬に付随する危険と患者への警告義務
― 165 ―

































90） Johnson & Johnson, supra note 52, at 903 ― 905































92） Id. at 908.
93） Id. at 914.
― 166 ―
名古屋学院大学論集
 むすびに代えて 
 　本文で考察したように，医薬品会社は，長年
にわたり，知識ある中間者ルールを抗弁として
不法行為責任を免れた。今日，医薬品会社は，
以下の場合には，知識ある中間者ルールを抗弁
として提出すべきでない，と考える。 
 　第一の場合は，医薬品会社が患者に警告を怠
るときである。第二の場合は，警告が適正でな
いときである。この判断は陪審の判断事項であ
る。ただし，Twerskiは，陪審による高額評決
への対応として，知識ある中間者ルールは必要
である，という。 
 　第三の場合は，医薬品会社と医者が共に警告
義務に違反しているときである。第四の場合は，
医薬品会社が医者および患者に対して，正確な
情報を与えていないとき，医者と医薬品会社と
の間で，医薬品情報に不一致があるときなどで
ある。 
 　患者／最終利用者の保護は，製造物責任法の
ゴールである。医薬品会社は医者，および，患
者に対して警告義務を負担すると解したい。医
薬品会社の警告過失に対しての患者の不法行為
訴権は，最高裁ルビン判決により承認されてい
る。 
 　医薬品の問題は，伝統的には，州の領域の問
題である。最高裁ルビン判決は医薬品のラベリ
ングにつき，警告過失が問われた事例である。
判決は医療機具と異なり，専占法理を否定して，
医薬品会社に不法行為責任を課して被害者を救
済した画期的な判決である。医薬品警告訴訟で
は，医薬品会社の専占抗弁は通用しないことが
明らかとなった。 
 　2009年の合衆国最高裁の判決は，医薬品会
社が危険な医薬品を市場に置いたこと，および，
危険性を認識しながら事故回避の措置を怠った
ことの義務違反に対して，最終のユーザーに不
法行為責任を負うとするものである。判決では，
知識ある中間者ルールは問題とされていない。
40年前の知識ある中間者ルール成立の歴史的
視点，今日の医療実務の特殊性，等を考慮すれ
ば，医薬品の潜在的リスクについての警告は，
医薬品会社が直接患者に警告すべきである。知
識ある中間者ルールの前提要件が欠けている場
合は，不法行為責任法の原則に戻るのが妥当で
あろう。 
